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' . METODO '
o Evaluar si la eficacia de los regimenes : o . El estudio inicid actividades en Peru en
T ES de tratamiento experimentales a la DISENO DEL ESTUDIO julio del 2017 con una meta de enrola-
f)?&?;ca)ncaoﬁrc?ls igual o superior a la del Este es un estudio aleatorio, con grupo miento en 2 sedes de
. ' ° control, abierto, multinaciorjal y en ° o
La TB MDR es causada por cepas de My-  « . Fase Il el ,cual evalua la eficacia de . participantes
cobacterium tuberculosis que son resis- Qté?x/c\)glgegmenes de tratamiento para
tentes a las drogas antituberculosas mas  ° ° | *
potentes en el tratamiento estandar, iso- . N .
niacida y rifampicina. TB MDR es un pro- POBLACION DE ESTUDIO Actualmente, la meta se extiende a
blema global. o o N . 275 participantes enrolados. Se
Adultos y adolescentes (U 15 aflos) con TB espera culminar con el enrolamiento
° />\ . pullmonar con Micobacterium tuberculosis o - to del 2021
Un nuevo regimen abreviado ofrece espe- . resistente a Rifampicina y sin resistencia a €h agosto de '

ranza al subgrupo de pacientes con TB fluoroquinolonas.

MDR cuyos aislamientos son susceptibles . g
a fluoroguinolonas, inyectables de segun- . o
da linea y todos los demds farmacos del  ° TAMANO DE MUESTRA °
regimen y que no han tenido exposicion . o 750 participantes. . . .
BN CE i i ok ity
La falta de un regimen de MDR Seguroy INTERVENCION . . |<?,S otros paises incluidos en el ensayo
eficaz que se puede utilizar en todos los =t 4 clinico.
pacientes es un obstaculo importante e o DESCRIPCION DE INTERVENCION o
para proporcionar el tratamiento apropia- Hospital Nacional . Regimenes multidrogos de tratamiento para tu-
do a todos los pacientes con TB MDR  ° Sergio E. Bernales berculosis susceptible a quinolonas y resisten-  °
activa. . . tes a rifampicina. Los regimenes experimenta- .
. . les presentaran bedaquilina y/o delamanid vy
Aquellos gue reciben tratamiento conven- ’ hasta 4 drogas acompafantes que seran ad-  °
cional "apropiado” estan expuestos a . ministradas por 39 semanas. .

18-24 meses de regimenes de tratamiento
toxicos, mal tolerados y que resultan en .

frecuentes fallas. El tratamiento del grupo control podria conte-

. . ner una de las drogas anteriormente menciona- .

das (bedaquilina o delamanid) y otras drogas

acompafantes, elaborado y entregado de

. . acuerdo a los estandares locales de cuidado vy .
de acuerdo a los lineamientos de la OMS, para
regimenes convencionales o mas cortos.
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